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 博士の学位論文審査結果の要旨 
 
 
Prospective study of intramuscular ergometrine compared with intramuscular oxytocin for 
prevention of postpartum hemorrhage 
 
  分娩３期における子宮収縮剤の使用に関する前方視的検討 
 
 
 
 
 
本研究は、分娩 3 期に投与する予防的子宮収縮剤として、有効性及び副作用の面か
ら、オキシトシンとメチルエルゴメトリンのどちらがより適当であるかを検討した
ものである．500ml 以上の分娩時異常出血及び治療的子宮収縮剤追加投与の頻度は
オキシトシン群で少なくメチルエルゴメトリンよりオキシトシンが予防的子宮収
縮剤として有用であることが明らかとなった． 
研究内容の説明が続いて、以下の質疑応答がなされた． 
 
 
水嶋副査より以下の質問が発せられた． 
（１）応諾率はどうだったのか．各施設の分娩数、参加対象者数、計画された
研究プロトコールからの逸脱者数及びその理由、内訳など各段階を通じた被験
者の流れが示されてない．各施設の背景、どれだけの人数が研究対象となりど
のような理由でどれだけが逸脱したのかが明示されていないと、本研究での解
析対象がどの程度に全体の群を代表するのかが不明であり、研究結果を一般化
することはできなくなる．このような研究では根幹に関わる部分である． 
（２）各群の例数差が約３０とかなりあるが、なにか理由があるのか． 
 
これらの質問に対しての申請者による回答は以下の通りであった． 
（１）研究プロトコールが稚拙であり、そこまで考慮しはていなかった．ご指
摘通りでありエビデンスとしての質はさがる．残っている同意書、調査票から
ある程度の推測できるが、参加者の流れの正確な記録がないため逸脱について
割合及びその理由を適切に示すことができない．今後の研究においては、被験
者の流れについて、正確に記録をとりフローチャート図を明示したい． 
（２）逸脱について正確な記録をとっていないので不明である．明らかな理由
は推測できず、おそらく偶然によるものと考える． 
  
石上副査より以下の質問が発せられた． 
（１）本研究では分娩時異常出血のロウリスク者を対象としているが、ハイリ
スクに関してはどのようになっているのか． 
（２）メチルエルゴメトリンの副作用の出現率は他研究とかなり差があるが考
えられる理由は． 
 
これらの質問に対しての申請者による回答は以下の通りであった． 
（１）分娩時異常出血ハイリスク者に対して予防のための特定のプロトコール
を比較した研究は、知る範囲では存在しない．倫理的にも困難と感じる．静脈
ルートを確保したうえ分娩後速やかに複数の子宮収縮薬投与、子宮双手圧迫を
行うのが現実的で、必要に応じて子宮 compression suture、経動脈塞栓術、子
宮全摘などを施行していく． 
（２）欧米の報告では麦角剤投与による嘔気の頻度が 20 から 30%に及ぶものが
見受けられるが、香港で行われた研究では本研究同様に頻度が低いものがあり
白色人種とアジア人種の人種差によるものでは推測しているものがいる．本研
究で投与したメチルエルゴメトリンの量は 0.2mg と他の多く研究での投与量
0.4mg と比較し少量であることも影響していると考えられる． 
 
 
伊藤主査より以下のごとく質問 
（１）当時各国での予防的子宮収縮剤の選択はどのようなものであったのか． 
（２）本研究で比較した薬剤に関して研究当時のコクランでの推奨はどうであ
ったが． 
（３）追加された治療的子宮収縮剤の選択はどのようになされたか． 
（４）新生児に及ぼす影響はどうなのか．また入院期間の差など医療コストに
関わる面での検討はしているか． 
（５）今後の分娩時異常出血に関しての研究の展望はどのようなものがあるか． 
 
これらの質問に対しての申請者による回答は以下の通りであった． 
（１）アメリカは基本的には点滴ルートを分娩時に確保されており希釈された
オキシトシンの投与が行われている．多くのイギリス連邦ではオキシトシンと
メチルエルゴメトリンの合剤の投与が行われていた．日本ではメチルエルゴメ
トリンが主として選択されていた． 
（２）オキシトシンとメチルエルゴメトリン単剤を比較したメタアナライシス
は研究開始後の 2001 年に発行された． 
（３）分娩立ち会い医の裁量による．弛緩出血に遭遇した際はオキシトシンが
第 1 選択となるが適宜メチルエルゴメトリン、プロスタグランジン F2α も合わ
せて追加投与を行っていく．予防的に投与された子宮収縮剤の種類は関係ない． 
（４）児娩出後の投与であるので、投与薬剤が新生児の出生時の状態に直接影
響を及ぼすことはない．授乳を介して影響を及ぼすことはありうる．しかし、
産後薬としてメチルエルゴメトリンの内服投与が過去広く行われていた時期
に、特にこれに起因すると考えられる有害事象の報告は見当たらない．今回は
医療コストに関する項目についての検討はしていない． 
（５）予防的子宮収縮剤の選択はオキシトシンで結論がついたと考える．臍帯
結紮時期が分娩時の出血に及ぼす影響は本邦では不明瞭であり、また遅延結紮
が新生児黄疸の発症を増加させる懸念から、臍帯結紮時期が出生児に及ぼす影
響に関しての研究が求められているので、これを行っていきたいと考えている． 
 
本研究では,本邦での分娩時異常出血ロウリスク者に投与する予防的子宮収縮
剤としては、有効性及び副作用の観点からメチルエルゴメトリンよりオキシト
シンが望ましいことが示されている． 
したがって,博士(医学)の学位に値すると判定された.  
